Ulotka informacyjna o produkcie
Natrium Citricum 4%
(cytrynian trisodu 4%)

ROZTWOR DO AFEREZY ORAZ POZAUSTROJOWEGO OCZYSZCZANIA KRWI

Roztwor antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4%.
W celu bezpiecznego stosowania roztworu nalezy doktadnie zapozna¢ sie z niniejsza ulotka.

1. Informacje o produkcie:
Nazwa produktu:
Roztwor antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4%.

Sklad:

Jeden litr roztworu zawiera dihydrat cytrynianu trisodu 4% Ph. Eur 40 g (4% obj.).
(pH jest dostosowywane przy uzyciu monohydratu kwasu cytrynowego Ph. Eur).
Woda do wstrzykiwan Ph. Eur ad 1000 ml.

pH 6,4-7,5

Postaé¢ farmaceutyczna:

Roztwor antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4% jest sterylnym, niezawierajaCym pirogenu, przejrzystym roztworem
antykoagulacyjnym w przezroczystych workach PP. Roztwor ten dostarczany jest w workach o pojemnosci 250 ml, 1000 ml, 1500
ml oraz 2000 ml oraz w workach PVC o pojemnosci 250 ml.

Grupa farmaceutyczna:
Roztwor antykoagulacyjny do krwi petnej.

2. Wskazania:

Roztwor antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4% stosowany jest wylacznie do antykoagulacji krwi petnej w zabiegach aferezy
automatycznej oraz metod ciaglego oczyszczania krwi (CRRT- ciagla terapia nerkozastepcza, ang. Continuous Renal
Replacement Therapy)

3. Informacje wazne:
Przeciwwskazania:
Ostra niewydolnos¢ watroby stanowi wzgledne przeciwwskazanie.

Srodki ostroznosci:

Nie nalezy podawa¢ dozylnie

Nie nalezy stosowac jezeli roztwor nie jest klarowny

Nalezy sprawdzi¢ czy worek oraz zamkniecie zabezpieczajace na przewodach taczacych nie zostaty naruszone
Roztworu nie nalezy uzywa¢ w przypadku, gdy opakowanie lub zamkniecie zabezpieczajace zostaty naruszone
Wszelkie pozostatosci roztworu nalezy wyrzucic¢

Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji:
Nie nalezy miesza¢ innych lekow z roztworem antykoagulacyjnym cytrynianu trisodu 4%.

Ostrzezenia i §rodki ostroznosci:

Dawcy krwi z nieprawidtowym krzepnigciem krwi musza by¢ doktadnie monitorowani w przypadku podawania krwi lub
segmentu krwi poddanej dziataniu preparatow przeciwkrzepliwych.

Jezeli stosunek roztworu antykoagulacyjnego cytrynianu trisodu 4% do krwi peinej wynosi 1:15, lub jesli wzglednia sig
nadzwyczajnie wysoka szybkos¢ ponownego wlewu segmentéw zakwaszonej krwi, roztwor antykoagulacyjny cytrynianu
trisodu 4% nalezy stosowaé z zachowaniem najwigkszej ostroznosci oraz, jesli jest to mozliwe, w wyspecjalizowanych
osrodkach szpitalnych znajdujacych sie w poblizu oddziatu intensywnej terapii.

Jezeli roztwor antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4% jest stosowany podczas procedur ciagtego oczyszczania, lekarze
zalecajacy terapie nerkozastepcze musza uwzgledni¢ catkowita dzienna dawke sodu i cytrynianu dostarczonych w roztworze
antykoagulacyjnym cytrynianu trisodu 4%. Cytrynian, ktory nie zostal bezposrednio usunigty przez hemofiltracje jest
metabolizowany w organizmie na wodoroweglan. Nalezy to uwzgledni¢ przy wiaczaniu zalecanego roztworu
substytucyjnego.

Jezeli roztwor substytucyjny zalecany do terapii ciagtego oczyszczania krwi nie zawiera wapnia, lub jesli zawartos¢ wapnia
jest niska, nalezy ja wiasciwie uzupeinic.

Jezeli roztwor antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4% jest stosowany podczas procedur ciagtego oczyszczania krwi, nalezy
regularnie monitorowac poziom elektrolitow u pacjenta a takze stan kwasowozasadowy krwi pacjenta. Nieprawidtowe moga
by¢ gtownie poziomy sodu, wapnia, magnezu oraz wodoroweglandéw w surowicy krwi.



N

. Sposob uzycia:

- Preparat ten jest przeznaczony do stosowania z urzadzeniami automatycznej aferezy i jest dodawany w fazie wyczerpania
do petnej krwi zylnej w stosunku okreslonym przez lekarza prowadzacego, zazwyczaj w stosunku 1:15 (roztwor
antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4%: krew peina).

- Roztwor ten stosowany jest w zabiegach ciagtego oczyszczania krwi i jest domieszany z krwia zylna w stosunku okreslonym
przez lekarza prowadzacego, zazwyczaj w stosunku 1:30-40 (roztwoér antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4%: krew petna).
Worek nalezy wyciagna¢ z opakowania bezposrednio przez uzyciem.

- Nalezy sprawdzi¢ sktad, numer partii produkcyjnej oraz termin waznosci.

- Nalezy sprawdzi¢ klarownos¢ roztworu.

- Nalezy sprawdzi¢ czy worek oraz zamkniecie zabezpieczajace na przewodach taczacych nie zostaty naruszone. Roztworu nie
nalezy uzywac¢ w przypadku, gdy opakowanie lub zamkniecie zabezpieczajace zostaty naruszone.

- Zabieg aferezy nalezy wykonywaé zgodnie ze wskazéwkami postgpowania dostarczonymi przez producenta urzadzen
do przeprowadzania aferezy. Po podiaczeniu worka z roztworem antykoagulacyjnym cytrynianu trisodu 4% do urzadzenia
do przeprowadzania aferezy, nalezy zawiesi¢ go na stojaku infuzyjnym.

- Hemofiltracjg ciagta nalezy wykona¢ zgodnie ze wskazowkami producenta urzadzen monitorujacych przebieg dializy. Ilos¢
roztworu antykoagulacyjnego cytrynianu trisodu 4% podanego w infuzji nalezy zawrze¢ w bilansie ptynow.

- Wyjmujac worek z opakowania ochronnego, nie ciagna¢ za konektory.

5. Dzialania niepozadane:

Dziatania niepozadane moga rzadko wystapi¢ u dawcow otrzymujacych ponowny wlew zakwaszonej krwi lub segmentéw krwi.
Skutki te wynikaja z obecnosci cytrynianu. Dziatania niepozadane spowodowane zakwaszona krwia moga wystapi¢ u dawcow
otrzymujacych ponowny wlew porcji krwi. Reakcja ta wynika z zastosowania roztworu antykoagulacyjnego na bazie cytrynianu.
Glownym skutkiem ubocznym wystepujacym u pacjentow jest parestezja. W przypadku jej wystapienia nalezy przerwaé wlew
ponowny lub zmniejszy¢ szybkos¢ wlewu. W przypadku niezamierzonego przedawkowania roztworu nalezy poda¢ pacjentom
glukonian wapnia.

6. Termin waznosci i sposéb przechowywania:

Termin waznoséci roztworu antykoagulacyjnego cytrynianu trisodu 4% zostat nadrukowany na tylnej stronie opakowania.
Produktu nie nalezy uzywa¢ po uptywie wskazanego terminu waznosci. Roztwor antykoagulacyjny cytrynianu trisodu 4% nalezy
chroni¢ przed $wiattem i przechowywaé¢ w temperaturze od + 4°C do + 25°C.

7. Opakowanie:
worek PP 250 ml, 1000 ml, 1500ml, 2000 ml, P\V/C 250 ml.

8. Informacje o sposobie usuwania opakowan:
Zaleca sie traktowanie produktu jako odpad potencjalnie niebezpieczny.

Symbole przedstawione na opakowaniu:

Nalezy przestrzega¢ informacji Roztwor nie zawiera pirogenéw
na ulotce
25°C Temperatura przechowywania: ® Produkt wylacznie jednorazowego
+4°C +4 do +25 °C uzytku
. Marka CE
STERILE '
l Sterylizacja para wodna c € 4023 NB1023

Producent: Biomedica, spol. s r.0., Pekatska 8, 155 00 Praha 5
Data czg$ciowej zmiany tekstu: 11.02.2015

Aby uzyska¢ informacj¢ o produkcie lub zgtosi¢ niepozadane dzialanie prosimy nas kontaktowac:
Biomedica, spol. s r.0., Pekaiska 8, 155 00 Praha 5, Tel.: +420 257 084 202
Biomedica, spol. s r.o0., Masarykova 200, 763 26 Luhacovice, Tel.: +420 577 131 027, www.bio-medica.eu, info@bio-medica.eu



